Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

INFECTOFOS
29/39/59/8g

Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Wirkstoff: Fosfomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthdlt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese

spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was ist INFECTOFOS und wofir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von INFECTOFOS beachten?
3.Wie ist INFECTOFOS anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist INFECTOFOS aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOFOS und wofiir wird es angewendet?

INFECTOFOS enthalt den Wirkstoff Fosfomycin. Es gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Antibiotika bezeichnet werden.
Es wirkt, indem es bestimmte Arten von Keimen (Bakterien)
abtotet, die schwere Infektionskrankheiten verursachen. Ihr Arzt
hat entschieden, Sie mit INFECTOFOS zu behandeln, um lhrem

Korper zu helfen, eine Infektion zu bekampfen. Es ist wichtig, dass
Sie eine wirksame Behandlung fiir diese Erkrankung erhalten.

INFECTOFOS wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern zur Behandlung von bakteriellen Infektionen:

— der Harnwege

— des Herzens - manchmal als ,,Endokarditis“ bezeichnet
— der Knochen und Gelenke

— der Lunge, einer , Lungenentziindung“

— der Haut und Gewebe unter der Haut

— des zentralen Nervensystems

— des Abdomens

— des Blutes, wenn eine der oben genannten Erkrankungen die
Ursache ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INFECTOFOS
beachten?

INFECTOFOS darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Fosfomycin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie INFECTOFOS anwenden,
wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

* Herzproblemen (Herzinsuffizienz), insbesondere bei Einnahme
von Digitalis-Arzneimitteln (wegen eines mdglichen zu
geringen Kaliumgehaltes im Blut (Hypokalidmie))

* Bluthochdruck (Hypertonie)

* einer bestimmten Erkrankung des Hormonsystems
(Hyperaldosteronismus)

* hohem Natriumspiegel im Blut (Hypernatridmie)
* FlUssigkeitsansammlungen in der Lunge (Lungenédem)

* Nierenproblemen. lhr Arzt muss moglicherweise die
Dosis Ihres Arzneimittels andern (siehe Abschnitt 3 dieser
Packungsbeilage).

* friheren Episoden von Durchfall nach der Einnahme oder
Anwendung eines anderen Antibiotikums

Erkrankungen, auf die Sie achten missen

INFECTOFOS kann schwerwiegende Nebenwirkungen
verursachen. Dazu gehdren allergische Reaktionen, Entziindung
des Dickdarms und eine Verringerung der Anzahl der weilten
Blutkorperchen. Sie missen auf bestimmte Symptome achten,
wahrend Sie dieses Arzneimittel nehmen, um das Risiko
jeglicher Probleme zu reduzieren. Siehe ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen” in Abschnitt 4.

Anwendung von INFECTOFOS zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

* Antikoagulanzien, da ihre blutgerinnungshemmende Wirkung
durch Fosfomycin und andere Antibiotika verdndert werden
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Fosfomycin kann in der Gebarmutter oder tiber die Muttermilch
auf das Baby Ubergehen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
wird Ihnen lhr Arzt dieses Arzneimittel nur dann geben, wenn es
dringend erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn INFECTOFOS angewendet wird, kann es zu
Nebenwirkungen wie Verwirrtheit und Schwache kommen.

Wenn diese Symptome auftreten, sollten Sie nicht Auto fahren
oder Maschinen bedienen.

INFECTOFOS enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 320 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz) pro 1g Fosfomycin. Dies entspricht 16 %
der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist INFECTOFOS anzuwenden?

INFECTOFOS wird Ihnen durch einen Arzt oder das medizinische
Fachpersonal in eine Vene gegeben (Tropfinfusion).

Dosierung
Die Dosis, die Sie erhalten, und die Haufigkeit der Dosis hangen

ab von:

— der Art und Schwere lhrer Infektion

— lhrer Nierenfunktion.

Bei Kindern hangen sie auch ab von

— dem Gewicht des Kindes

— dem Alter des Kindes

Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben oder eine Dialyse

bendtigen, muss lhr Arzt moglicherweise lhre Dosis dieses
Arzneimittels reduzieren.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

INFECTOFOS wird Ihnen durch einen Arzt oder das medizinische
Fachpersonal in eine Vene gegeben (Tropfinfusion). Die Infusion
dauert in der Regel 15 bis 60 Minuten, je nach Dosierung.
Normalerweise wird dieses Arzneimittel 2, 3 oder 4 Mal taglich
angewendet.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange lhre Behandlung dauern
soll, je nachdem, wie schnell sich Ihr Zustand verbessert. Bei der
Behandlung von bakteriellen Infektionen ist die Anwendung bis

zum Abschluss der Behandlung wichtig. Auch wenn das Fieber
vorbei ist und die Symptome nachgelassen haben, sollte die
Behandlung noch einige Tage fortgesetzt werden.

Bestimmte Infektionen, wie Knocheninfektionen, kénnen eine
noch langere Behandlungszeit nach Abklingen der Symptome
erfordern.

Wenn Sie eine groRere Menge von INFECTOFOS erhalten, als
Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Ihr Arzt oder Ihr medizinisches
Fachpersonal lhnen zu viel Arzneimittel gibt. Fragen Sie sofort
nach, wenn Sie denken, dass Sie zu viel von diesem Arzneimittel
bekommen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine
der folgenden Nebenwirkungen auftritt — Sie benétigen
eventuell dringend medizinische Behandlung:

— Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (sehr selten:
kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen). Dazu
konnen gehdren: Atem- oder Schluckbeschwerden, plétzliches
Keuchen, Schwindel, Schwellungen der Augenlider, des
Gesichts, der Lippen oder der Zunge, Ausschlag oder Juckreiz.

— Schwerer und anhaltender Durchfall, der mit Bauchschmerzen
oder Fieber verbunden sein kann (die Haufigkeit ist nicht
bekannt). Dies kann ein Anzeichen fir eine schwere
Darmentziindung sein. Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen
Durchfall, die den Stuhlgang hemmen (Antiperistaltika).

— Gelbfarbung der Haut oder des Weilten der Augen (Gelbsucht,
die Haufigkeit ist nicht bekannt). Dies kann ein friihes Anzeichen
von Leberproblemen sein.

— Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder anormaler Herzrhythmus.
Dies kann durch einen hohen Natriumspiegel im Blut oder einen
niedrigen Kaliumspiegel im Blut verursacht werden (haufig:
kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Bitte verstandigen Sie lhren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal moglichst bald, wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen bemerken:

— Schmerzen, Brennen, Rétung oder Schwellung entlang der
Vene, die wahrend der Infusion dieses Arzneimittels verwendet
wird (hédufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

— Sie bluten oder bekommen leichter Blutergiisse oder mehr
Infektionen als sonst. Dies kdnnte daran liegen, dass Sie eine
geringe Anzahl von weillen Blutkdrperchen oder Blutpldttchen
haben (die Haufigkeit ist nicht bekannt).

Sonstige Nebenwirkungen umfassen:
Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Geschmacksstérungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kbnnen bis zu 1 von 100
Bebandelten betreffen)
— Ubelkeit, Erbrechen oder leichter Durchfall

— Kopfschmerzen

— Hohe Leberenzymwerte im Blut, méglicherweise in Verbindung
mit Leberproblemen.

— Ausschlag
— Schwiéchegefihl

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
— Leberprobleme (Hepatitis)

— Juckreiz, Nesselsucht




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist INFECTOFOS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Flaschen im Umkarton aufoewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Die Haltbarkeit des Pulvers im unversehrten Behdltnis betragt vier
Jahre.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Die gebrauchsfertige Losung ist nicht langer als 12 Stunden im
Kuhlschrank (2° bis 8 °C) lichtgeschiitzt aufzubewahren.
Eventuelle Reste in Infusionsflaschen sind zu entsorgen und dirfen
nicht weiterverwendet werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem Verfalldatum nicht

mehr verwenden. Dieses finden Sie auf dem Etikett und der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis”. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INFECTOFOS enthalt
 Der Wirkstoff ist Fosfomycin
Eine Flasche INFECTOFOS 2g enthélt 2,69 g Pulver mit 2,649
Fosfomycin-Natrium (entsprechend 2,0 g Fosfomycin).
Eine Flasche INFECTOFOS 3 g enthalt 4,04 g Pulver mit 3,969
Fosfomycin-Natrium (entsprechend 3,0g Fosfomycin).
Eine Flasche INFECTOFOS 5 g enthdlt 6,73 g Pulver mit 6,6 g
Fosfomycin-Natrium (entsprechend 5,0 g Fosfomycin).
Eine Flasche INFECTOFOS 8g enthdlt 10,76 g Pulver mit 10,569
Fosfomycin-Natrium (entsprechend 8,0 g Fosfomycin).
* Der sonstige Bestandteil ist: Bernsteinsaure.
Wie INFECTOFOS aussieht und Inhalt der Packung
INFECTOFOS ist erhdltlich in Packungen zu 10 Durchstechflaschen.
Die Flaschen enthalten ein weilles bis cremefarbiges Pulver.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar
2024.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte und medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt. Weitere Angaben sind der
Fachinformation zu entnehmen.

Hinweise zur Dosierung

Die tagliche Dosis von Fosfomycin wird basierend auf der
Indikation, dem Schweregrad und dem Ort der Infektion, der
Empfindlichkeit des/der Erreger(s) fuir Fosfomycin und der
Nierenfunktion bestimmt. Bei Kindern wird sie aulerdem durch
Alter und Korpergewicht bestimmt.

Erwachsene und Jugendliche (= 12 Jahre alt) (= 40kg):

Die allgemeinen Dosierungsrichtlinien fur Erwachsene und
Jugendliche mit einer geschatzten Kreatinin-Clearance > 80 ml/
min sind wie folgt:

Tabelle 1 — Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen mit
CrCl > 80 ml/min

Indikation Tagliche Dosis

Komplizierte Harnwegsinfektion 12-24 g?in 2-3 Teildosen

Infektiése Endokarditis 12-24g?in 2-3 Teildosen

Infektionen der Knochen und Gelenke |12-24g?in 2-3 Teildosen

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie, | 12-24 g2 in 2-3 Teildosen
einschlieflich Beatmungspneumonie

Komplizierte Haut- und
Weichgewebeinfektion

12-24g?in 2-3 Teildosen

Bakterielle Meningitis 16-249g?in 3—4 Teildosen

Komplizierte intraabdominelle
Infektionen

12-249g%in 2-3 Teildosen

Bakteriamie, die in Verbindung

mit einer der oben aufgefiihrten
Infektionen auftritt oder bei der der
Verdacht besteht, dass sie mit einer
der oben genannten Infektionen in
Verbindung steht

12-249g?in 2-3 Teildosen

Die Einzeldosen dirfen 8 g nicht Uberschreiten.

? Das Hochdosis-Schema in 3 Teildosen sollte bei schweren Infek-
tionen eingesetzt werden, die voraussichtlich oder bekannter-
malien durch weniger empfindliche Bakterien verursacht werden.
Es gibt begrenzte Sicherheitsdaten, insbesondere fur Dosen
Uber 16 g/Tag. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn solche
Dosen verschrieben werden.

Dauer der Behandlung
Die Behandlungsdauer sollte die Art der Infektion, die Schwere der

Infektion sowie die klinische Reaktion des Patienten bertcksichtigen.

Altere Patienten

Die empfohlenen Dosen fiir Erwachsene sollten bei alteren
Patienten angewendet werden. Wenn Dosen am oberen Ende
des empfohlenen Bereichs erwogen werden, ist Vorsicht geboten
(siehe auch Empfehlungen zur Dosierung fir Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion).

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit einer geschatzten Kreatinin-Clearance von
40-80ml/min wird keine Dosisanpassung empfohlen. In diesen
Féllen ist jedoch Vorsicht geboten, insbesondere wenn Dosen am
oberen Ende des empfohlenen Bereichs erwogen werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion muss die Dosis von
Fosfomycin an den Grad der Niereninsuffizienz angepasst werden.

Die Dosistitration sollte auf der Grundlage von Kreatinin-
Clearance-Werten erfolgen.

Tabelle 2 zeigt die empfohlenen Dosisanpassungen fiir Patienten
mit einem CrCL-Wert von weniger als 40 ml/min:

Tabelle 2 — Dosisanpassungen fiir Patienten mit einem CrCL-
Wert von weniger als 40 ml/min

CLiratient | CLlerpatient’ Cler mormar | EMPfohlene tédgliche Dosis®
40ml/min {0,333 70% (in 2-3 Teildosen)
30ml/min |0,250 60% (in 2—3 Teildosen)
20ml/min |0,167 40% (in 2-3 Teildosen)
10ml/min {0,083 20% (in 1-2 Teildosen)

2 Die Dosis wird als Anteil der Dosis ausgedriickt, die bei
normaler Nierenfunktion des Patienten, berechnet nach der
Cockcroft-Gault-Formel, als angemessen erachtet worden ware.

Die erste Dosis (Aufsattigungsdosis) sollte um 100 % erhoht
werden, darf aber 8 g nicht Uberschreiten.

Patienten, die sich einer Nierenersatztherapie unterziehen
Patienten, die sich einer chronisch-intermittierenden Dialyse
(alle 48 Stunden) unterziehen, sollten am Ende jeder
Dialysebehandlung 2 g Fosfomycin erhalten.

Bei der kontinuierlichen venovendsen Hamofiltration
(Postdilutions-CVVHF) wird Fosfomycin effektiv eliminiert.
Patienten, die sich einer Postdilutions-CVVHF unterziehen,
benotigen keine Dosisanpassung.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit Leberfunktionsstorung ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierungsempfehlungen basieren auf sehr begrenzten
Daten.

Neugeborene, Sduglinge und Kinder unter 12 Jahren (< 40kg)
Die Dosierung von Fosfomycin bei Kindern sollte auf Alter und
Korpergewicht (KG) basieren:

Tabelle 3 — Dosierung bei Kindern und Neugeborenen
Alter/Gewicht Téagliche Dosis
Friihgeborene (Alter 2 < 40 Wochen) | 100mg/kg KG in 2 Teildosen
Neugeborene (Alter2 40—44 Wochen) | 200mg/kg KG in 3 Teildosen
200-300  mg/kg KG in

Sauglinge im Alter von 1-12

Monaten (bis zu 1T0kgKG) 3 Teildosen
Sduglinge und Kinder im Alter von | 200-400 b mg/kg KG in
1 <12 Jahren (10 < 40kgKG) 3—4 Teildosen

2 Summe aus Gestation und postnatalem Alter

Das Hochdosis-Schema kann fir schwere Infektionen und/
oder ernste Infektionen (wie Meningitis) in Betracht gezogen
werden, insbesondere wenn bekannt ist oder vermutet wird,
dass diese von Organismen mit maRiger Empfindlichkeit
verursacht werden.

Es konnen keine Dosierungsempfehlungen fir Kinder mit
eingeschrankter Nierenfunktion gegeben werden.

Art der Anwendung
INFECTOFOS ist bestimmt fur die intravendse Anwendung.

Die Dauer der Infusion sollte fur die Packungsgrofie 2g
mindestens 15 Minuten, fur die PackungsgréRen 3 und

5g mindestens 30 Minuten und fiir die PackungsgroRe 8g
mindestens 60 Minuten betragen.

Da durch die unbeabsichtigte intraarterielle Anwendung von
Produkten, die nicht speziell fir die intraarterielle Therapie
empfohlen werden, schadliche Wirkungen entstehen kdnnen, ist
es wichtig sicherzustellen, dass Fosfomycin nur in Venen gegeben
wird.

Herstellung der Infusionslésung

INFECTOFOS muss aufgeldst (rekonstituiert) und unmittelbar weiter
verdiinnt werden. Rekonstitution und Verdiinnung missen unter
aseptischen Bedingungen erfolgen. Die erforderlichen Mengen an
Losungsmittel entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle.

Erforderliche Volumina fur die Herstellung der Infusionslésung

Rekons- | Ver- Gesamt- Ver-
titution [ dinnung |volumen drangungs-
des Lésungs- | volumen*
mittels
INFECTOFOS 2 g | 20ml 20-40ml | ca. 40-60ml | T ml
INFECTOFOS 3 g | 20ml 80ml ca. 100ml 1,5ml
INFECTOFOS 5g | 20ml 80ml ca. 100ml 2,5ml
INFECTOFOS 8 g |40ml 160 ml ca. 200ml |4 ml

* Dies entspricht einem Volumenanstieg von 0,5 ml pro g
Fosfomycin und ist zu berticksichtigen, wenn nicht das gesamte
Volumen der endgliltig verdiinnten Losung angewendet wird.

Als Losungsmittel kann Wasser fur Injektionszwecke oder auch
eine entsprechende Menge 5 %iger oder 10 %iger Glucose-
Lésung verwendet werden. Dabei sind die Anwendungshinweise
des jeweiligen Herstellers zu beachten. Natriumchloridhaltige
Lésungsmittel sollten nicht verwendet werden (siehe Abschnitt 2).

Beim Losen der Substanz tritt eine leichte Erwdrmung auf.
Hinweise zur Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Losung beachten!
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